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Patentkrav

1. En IL-13 antagonist for anvendelse i & forbedre lungefunksjon i et individ med

nedsatt lungefunksjon, hvor IL-13 antagonisten er et anti-humant-IL-13 antistoff eller et

humant-IL-13-bindende fragment derav, valgt fra gruppen bestdende av:
(a) et anti-humant-IL-13 antistoff eller et humant-IL-13 bindende fragment derav
som omfatter et VH domene som omfatter HCDR1, HCDR2 og HCDR3 og et VL
domene som omfatter LCDR1, LCDR2 og LCDR3, hvor HCDR1 har
aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 7, HCDR2 har aminosyresekvensen ifglge
Sekv. ID Nr.: 8, HCDR3 har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 9, LCDR1
har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 10, LCDR2 har aminosyresekvensen
ifglge Sekv. ID Nr.: 11, og LCDR3 har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.:
12;

(b) et anti-humant-IL-13 antistoff, eller et humant-IL-13-bindende fragment derav
som omfatter et VH domene som har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 15

og et VL domene som har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 16; and

(c) et anti-humant-IL-13 antistoff eller et humant-IL-13-bindende fragment derav i
henhold til (a) eller (b), som ytterligere omfatter et humant IgG4 konstant

domene;

hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i Forsert ekspiratorisk volum over ett
sekund (FEV1) score pa mellom 5 % og 18 % over en baselinje FEV1-maling tatt fgr
administreringen av det anti-humane-IL-13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende
fragment derav, og hvor IL-13 antistoffet eller IL-13 bindende fragment derav er

administrert subkutant i en dose p& mellom 100 og 600 mg.

2. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til krav 1, hvor nevnte antagonist er
valgt fra gruppen bestdende av; et immunglobulin molekyl, et monoklonalt antistoff, et
kimeert antistoff, et CDR-graftet antistoff, et humanisert antistoff, et Fab, et Fab’', et
F(ab')2, et Fv, et disulfid-linket Fv, et scFv, a diastoff, et multispesifikt antistoff, et
dobbelt-spesifikt antistoff, og et bispesifikt antistoff.

3. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor individet har nedsatt lungefunksjon assosiert med astma,

KOLS, eller idiopatisk lungefibrose.

4. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de

foregdende kravene, hvor individet har nedsatt lungefunksjon assosiert med astma valgt
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fra atopisk astma, ikke-atopisk astma, moderat til alvorlig astma, moderat til alvorlig
astma ukontrollert ved inhalert eller orale kortikosteroider og astma med GINA score 5, 4,
3, 2, eller 1.

5. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor individet har nedsatt lungefunksjon assosiert med astma og
gjennomgar samtidig terapi med ett eller flere ytterligere terapeutiske midler valgt fra et
inhalert kortikosteroid, langtidsvirkende beta-2-antagonist (LABA), teofyllin, en

leukotrien- antagonist, og et oralt kortikosteroid.

6. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor IL-13 antistoffet eller IL-13 bindende fragment derav er

administrert subkutant i en dose valgt fra gruppen bestdende av 150, 300, og 600 mg.

7. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor IL-13 antistoffet eller IL-13-bindende fragment derav er

administrert ved en frekvens valgt fra hver 1, 2, 3, 4, 6, 8, 10 og 12 uker.

8. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor en forbedring i lungefunksjon i astmatiske individer kan pavises

ved 15 dager etter oppstart av behandling.

9. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor en forbedring i lungefunksjon i astmatiske individer kan pavises

minst 12 uker etter opphgr av behandling.

10. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til
9, hvor IL-13 antistoffet eller IL-13-bindende fragment derav er administrert ved
subkutan administrering, i en dose p& 300mg og ved doseringsintervaller pd 2 uker eller 4

uker.

11. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til
9, hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score p§ mellom 8 % og 16
% over a baselinje FEV1-maling tatt fgr subkutan administrering av det anti-humane-IL-
13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav ved to ukers eller fire ukers

intervaller.

12. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til

9, hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score pa mellom 12 % og 18
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% over a baselinje FEV1-maling tatt fgr administreringen av det anti-humane-IL-13

antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav.

13. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av kravene 1 til
9, hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score pa 8 % over en
baselinje FEV1-maling tatt for subkutan administrering av 150 mg av det anti-humane-IL-
13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav ved to ukers intervaller;
eller

hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score pa 13.3 % over en
baselinje FEV1-maling tatt for subkutan administrering av 300 mg av det anti-humane-IL-
13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav ved to ukers intervaller;
eller

hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score pd 15.2 % over en
baselinje FEV1-maling tatt for subkutan administrering av 600 mg av det anti-humane-IL-

13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav ved to ukers intervaller.

14. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor IL-13 antagonisten er et anti-humant-IL-13 antistoff eller et
humant-IL-13 bindende fragment derav som omfatter et VH domene som omfatter
HCDR1, HCDR2 og HCDR3 og et VL domene som omfatter LCDR1, LCDR2 og LCDR3, hvor
HCDR1 har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 7, HCDR2 har aminosyresekvensen
ifglge Sekv. ID Nr.: 8, HCDR3 har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 9, LCDR1 har
aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 10, LCDR2 har aminosyresekvensen ifglge Sekv.

ID Nr.: 11, og LCDR3 har aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 12.

15. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foregdende kravene, hvor IL-13 antagonisten er et anti-humant-IL-13 antistoff eller et
humant-IL-13 bindende fragment derav som omfatter et VH domene som har
aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 15 og et VL domene som har

aminosyresekvensen ifglge Sekv. ID Nr.: 16.

16. IL-13 antagonisten for anvendelse i henhold til et hvilket som helst av de
foreggende kravene, hvor forbedringen i lungefunksjon er en forbedring i FEV1 score pa
mellom 5 % og 12 % over en baselinje FEV1-maling tatt fgr administreringen av det anti-

humane-IL-13 antistoffet eller et humant-IL-13-bindende fragment derav.
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